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 псориаз (чешуйчатый лишай) — хроническое вос-
палительное заболевание кожи, сопровождающееся 
появлением воспалительных высыпаний и шелуше-
нием. В настоящее время псориаз занимает лидирую-
щую позицию среди всех кожных заболеваний, 3—7% 
всего населения земли страдает псориазом. В России 
заболеваемость псориазом по выявленным случаям 
составляет 0,65—0,75%, хотя распространенность 
данного заболевания в популяции достигает 3—7% [1]. 
Спектр лекарственных средств, применяющихся 
в настоящее время в терапии псориаза, очень широк 
и зависит от степени тяжести заболевания. Для мест-
ной терапии применяются салициловая и серная ма-
зи, нафталан, препараты глюкокортикостероидов для 
наружного применения, дегтя, ретиноидов, аналогов 
витамина d3. К традиционно использующимся (стан-
дартным) системным препаратам относятся циклоспо-
рин, ретиноиды, метотрексат и др. при этом у части 
больных не удается достичь стойкой ремиссии, а та-
кие препараты, как циклоспорин и метотрексат, еще 
и характеризуются большим числом побочных эф-
фектов, что делает поиск новых, более эффективных 
и безопасных схем лечения тяжелого псориаза весьма 
актуальным. 
В последние годы в связи с изучением патогене-
за псориаза для лечения форм, не поддающихся ме-
тодам стандартной системной терапии, разработаны 
и уже нашли применение в практике так называемые 
биологические препараты — инфликсимаб (реми-
кейд), адалимумаб (хумира), этанерцепт (энбрел) и др. 
Одним из новых биологических препаратов для лече-
ния пациентов со средней и тяжелой степенью псори-
аза является устекинумаб (стелара), представляющий 
собой полностью человеческие моноклональные анти-
тела класса igg1k. 
Наличие на фармацевтическом рынке страны раз-
личных биологических препаратов, имеющих одина-
ковые показания к применению (средняя и тяжелая 
степень псориаза), но различающихся по режиму до-
зирования, эффективности, безопасности и стоимо-
сти, обусловило цель настоящего исследования — 
провести клинико-экономический анализ применения 
устекинумаба (стелара) в сравнении с другими биоло-
гическими препаратами у пациентов с тяжелой степе-
нью псориаза. В исследовании решались следующие 
задачи: 
провести анализ клинических исследований при-
менения устекинумаба (стелара), этанерцепта (эн-
брел), инфликсимаба (ремикейд) и адалимумаба (ху-
мира) у пациентов с тяжелой степенью псориаза. 
Рассчитать ожидаемые затраты на лекарственное 
лечение тяжелого псориаза с применением устекину-
маба (стелара), этанерцепта (энбрел), инфликсимаба 
(ремикейд) и адалимумаба (хумира).
провести клинико-экономический анализ приме-
нения устекинумаба (стелара) в сравнении с этанер-
цептом (энбрел), инфликсимабом (ремикейд) и адали-
мумабом (хумира) у пациентов с тяжелым псориазом 
с использованием метода «затраты/эффективность». 
Материал и методы
Для оценки клинической эффективности и без-
опасности применения устекинумаба, этанерцепта, 
инфликсимаба и адалимумаба у пациентов с тяже-
лой степенью псориаза был проведен поиск и анализ 
клинических исследований в базе данных Кокранов-
ской библиотеки (регистры систематических обзоров 
и контролируемых клинических испытаний), medline, 
web of Knowledge филадельфийского института науч-
ной информации. Ключевые слова поиска1: псориаз, 
инфликсимаб, ремикейд, устекинумаб, стелара, эта-
нерцепт, энбрел, адалимумаб, хумира — в названии, 
абстракте либо в ключевых словах статьи. Временной 
диапазон поиска: 1980—2010 гг. 
В ходе поиска было найдено одно прямое сравни-
тельное исследование устекинумаба и этанерцепта 
[2]. прямых сравнительных исследований устекину-
маба с инфликсимабом и адалимумабом не проводи-
лось, в связи с этим для анализа их эффективности 
и безопасности были выбраны плацебоконтролиру-
емые клинические исследования, по дизайну и дли-
тельности наблюдения сопоставимые между собой 
[3–9]. Результаты клинических исследований явились 
источником данных об эффективности биологических 
препаратов для проведения клинико-экономического 
исследования. эффективность в клинико-экономиче-
ском анализе оценивалась по доле пациентов, достиг-
ших pasi 75 к определенному времени после начала 
терапии (10—12, 24—28 и 50—52-я недели). 
В плацебоконтролируемых исследованиях различ-
ных препаратов несколько различались сроки оценки 
эффективности. Для устекинумаба и этанерцепта ана-
лиз клинической эффективности проводился на 12-й 
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неделе терапии, для устекинумаба — на 12, 28 и 52-й 
неделях, для инфликсимаба — на 10, 24 и 50-й не-
делях, для адалимумаба — на 12, 24 и 52-й неделях. 
В связи с этим при проведении клинико-экономиче-
ского анализа сопоставлялась эффективность усте-
кинумаба на 12-й неделе терапии с эффективностью 
инфликсимаба на 10-й неделе терапии и адалимумаба 
на 12-й неделе терапии; эффективность устекинума-
ба на 28-й неделе терапии — с эффективностью ин-
фликсимаба и адалимумаба на 24-й неделе терапии; 
эффективность устекинумаба на 52-й неделе тера-
пии — с эффективностью инфликсимаба на 50-й не-
деле терапии и эффективностью адалимумаба на 52-й 
неделе терапии. 
Данные об эффективности устекинумаба на 52-й 
неделе терапии были взяты из отчетов о клинических 
исследованиях [10, 11] (в публикациях [4, 7] они не 
приводились). при этом частота достижения pasi 75 
была пересчитана нами на всех больных, получавших 
устекинумаб в дозе 45 мг с начала наблюдения2. Для 
адалимумаба была смоделирована эффективность 
на 52-й неделе, по данным a. menter и соавт. [6]3. 
Расчет затрат проводился для стандартно реко-
мендуемых доз и режимов дозирования биологиче-
ских препаратов в соответствии с инструкцией по их 
применению: устекинумаб 45 мг на 0, 4-й неделе те-
рапии, затем каждые 12 нед., инфликсимаб — 5 мг 
на 1 кг массы тела по схеме на 0, 2 и 6-й неделе тера-
пии, затем каждые 8 нед., этанерцепт — 50 мг 2 раза 
в неделю, адалимумаб — начальная доза 80 мг (0 не-
деля), затем (с 1-й недели) по 40 мг через неделю. 
при проведении клинико-экономического анализа 
учитывались только цены на лекарственное лечение 
биологическими препаратами как наиболее дорого-
стоящий элемент терапии. проведенные клинические 
исследования биологических препаратов не дают ос-
нований предполагать, что в структуре затрат какие-
либо особенности применения будут играть бо′льшую 
роль, чем цена самих препаратов. Кроме того, при 
существующих в Рф расценках на оказание базовой 
медицинской помощи независимо от условий ее ока-
зания основную долю в структуре затрат будут играть 
сами биологические препараты. 
цены на препараты и источники информации о них 
приведены в табл. 1. Все цены взяты на единый момент 
времени: 12.10.2010. при расчете затрат на каждый пе-
риод оценки эффекта учитывалась стоимость только 
ранее проведенных введений, так как для проявления 
эффекта биологических препаратов требуется время, 
как раз соответствующее периоду между введениями 
(т. е. при оценке эффективности на 10-й неделе учиты-
ваются введения с 0 по 8-ю неделю и т. д.). 
Рассчитывались затраты на курс лечения каждым 
из препаратов в соответствии с указанным выше ре-
жимом дозирования и длительностью терапии в кли-
нических исследованиях, а также следующие клини-
ко-экономические показатели:
  показатель «затраты/эффективность» (затраты 
на больного с достигнутым клиническим эффектом 
для каждого из анализируемых биологических пре-
паратов); 
  показатель приращения эффективности затрат 
(инкрементальное соотношение «затраты/эффек-
тивность», дополнительные затраты на примене-
ние более дорогой и более эффективной техноло-
гии по сравнению с менее дорогой и менее эффек-
тивной) — для устекинумаба в сравнении с плаце-
бо, инфликсимаба — с плацебо и адалимумаба — 
с плацебо. 
Расчет проводился по формулам: 
СЕR = DC/Ef,
где СЕR (cost-effectiveness ratio) — соотношение 
«затраты/эффективность»; DC — прямые затраты на 
лекарственную терапию каждым из биологических 
препаратов у одного больного; Ef — эффективность 
применения каждого из биологических препаратов 
(вероятность достижения клинического эффекта — 
pasi 75);
СЕRincr = ∆ DC / ∆ Ef, 
где СЕRincr — показатель приращения эффектив-
ности затрат (син. инкрементальный показатель «за-
траты/эффективность»); ∆ DC — разница в затратах 
на применение биологических препаратов и плацебо 
(равна затратам на применение биологических препа-
ратов); ∆ Ef — разница в эффективности применения 
биологических препаратов и плацебо (вероятности до-
стижения клинического эффекта — pasi 75). 
эффективность и безопасность устекинумаба, 
инфликсимаба и адалимумаба изучались в несколь-
ких исследованиях, поэтому мы проводили расчеты 
клинико-экономических показателей отдельно по ре-
зультатам каждого из исследований. Расчет клинико-
экономических показателей для устекинумаба про-
2 В исследованиях phoeniX и phoeniX 2 проводилась повторная 
рандомизация пациентов, достигших и не достигших pasi 75 соответ-
ственно. Согласно отчету [4] эффективность терапии устекинумабом 
на 52-й неделе (достижение pasi 75) составила 87% от числа паци-
ентов, достигших pasi 75 на 28-й неделе и продолжавших терапию 
устекинумабом в дозе 45 мг каждые 12 нед. На 28-й неделе 71,2% па-
циентов, получавших устекинумаб, достигли pasi 75. Соответственно 
87% от 71,2% составляет 61,9%. Аналогичные расчеты были проведе-
ны для исследования [7].
3 В исследовании было указано на снижение эффективности адалиму-
маба на 52-й неделе на 5% (от числа пациентов, достигших pasi 75 
на 33-й неделе). В связи с тем что эффективность адалимумаба на 33-й 
неделе в исследовании не была указана, для расчетов были взяты дан-
ные эффективности препарата на 24-й неделе — 70%. В результате 
проведенных расчетов и с учетом принятых допущений эффективность 
адалимумаба на 52-й неделе составила 66,5% (70% х 0,95).
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водился на основе результатов исследований [4, 7], 
инфликсимаба — исследований [3, 5, 8] и адалимума-
ба — исследований [6, 9].
Результаты 
Анализ клинических исследований 4 биологиче-
ских препаратов, применяемых при средней тяжести 
и тяжелом псориазе, показал, что устекинумаб явля-
ется более эффективным препаратом (достижение 
pasi 75) по сравнению с этанерцептом, согласно ре-
зультатам прямого сравнительного рандомизирован-
ного клинического исследования [2]. прямых исследо-
ваний эффективности устекинумаба в сравнении с ин-
фликсимабом и адалимумабом не проводилось. при 
сопоставлении результатов плацебоконтролируемых 
рандомизированных клинических исследований раз-
личных препаратов [3—9] устекинумаб был несколько 
менее эффективен, чем инфликсимаб и адалимумаб, 
в период 10—12 и 24—28 нед., однако на 50—52-й не-
деле терапии, судя по приведенным в публикациях ре-
зультатам, можно ожидать эффективность устекину-
маба, сопоставимую с таковой инфликсимаба и ада-
лимумаба. Отмечена хорошая переносимость, низкая 
частота развития серьезных побочных эффектов всех 
4 биологических препаратов. 
Результаты расчета затрат на применение био-
логических препаратов у пациентов с тяжелым псо-
риазом представлены в табл. 2. Ожидаемые затраты 
на устекинумаб были несколько меньшими по срав-
нению с затратами на этанерцепт и инфликсимаб при 
расчетах по всем исследованиям вне зависимости от 
кратности назначения и длительности терапии. Вме-
сте с тем стоимость лечения устекинумабом оказа-
лась несколько выше по сравнению с адалимумабом, 
если рассматривать длительность лечения 12 и 24—
28 нед., и становилась меньше к 52-й неделе терапии. 
В результате проведенных расчетов (табл. 3) бы-
ло показано, что в сравнении с этанерцептом усте-
кинумаб является доминирующей альтернативой 
у пациентов с тяжелым псориазом, так как обладает 
большей эффективностью и меньшей стоимостью. 
Соответственно и стоимость достижения эффек-
та (ожидаемые затраты на 1 больного с тяжелым 
псориазом с достигнутым положительным эффек-
том) при применении устекинумаба была меньшей 
(696 296,29 руб.), чем в случае применения этанер-
цепта (874 327,18 руб.). 
показатели «затраты/эффективность» для устеки-
нумаба, инфликсимаба и адалимумаба представлены 
в табл. 4. устекинумаб по сравнению с инфликсима-
бом при длительном назначении (начиная с 24—28-й 
недели), а по результатам некоторых исследований 
начиная уже с 10-й недели является экономически бо-
лее целесообразным способом терапии больных с тя-
желым псориазом. 
затраты на достижение положительного эффекта 
в случае назначения адалимумаба были меньшими 
по сравнению с применением устекинумаба в слу-
чае краткосрочного применения этих препаратов (до 
24—28-й недели). Адалимумаб был доминирующей 
альтернативой при оценке клинико-экономических 
показателей на 12-й неделе, так как по сравнению 
с устекинумабом его эффективность была большей, 
а затраты на его применение меньшими. Однако при 
оценке препаратов с учетом долгосрочной (1 год) 
перспективы их применения можно говорить о сопо-
ставимости полученных результатов: ожидаемые за-
траты на достижение положительного эффекта в слу-
чае назначения адалимумаба, согласно проведенным 
расчетам и с учетом принятых допущений, составили 
1 838 296,42 руб. на одного больного с достигнутым 
положительным эффектом; а при применении устеки-
нумаба — 1 838 810,6 руб. [7, 11] и 1 898 222,9 руб. 
[4, 10] на одного больного с достигнутым положитель-
ным эффектом (см. табл. 4).
Результаты анализа приращения эффективно-
сти затрат применения устекинумаба, инфликсимаба 
и адалимумаба по сравнению с плацебо представле-
Международное	
наименование
Торговое	название Упаковка Цена,	руб. Источник	информации	о	цене
Устекинумаб Стелара Флакон	45	мг 235	000,00	 Прайс-лист	дистрибьютора
Этанерцепт Энбрел Шприц	25	мг	№	4	 41	384,82 IMS/RMBC
Инфликсимаб Ремикейд Флакон	100	мл	 50	156,70 Реестр	цен	на	жизненно	необходимые	препараты	
с	учетом	максимальной	торговой	надбавки	в	Москве
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ны в табл. 5. Дополнительные затраты при примене-
нии устекинумаба по сравнению с плацебо являются 
меньшими, чем у инфликсимаба, как в краткосрочной 
(10—12 нед.), так и в долгосрочной перспективе (50—
52 нед.). Если сравнивать устекинумаб и адалимумаб, 
то назначение адалимумаба кажется более рацио-
нальной альтернативой в случае краткосрочного при-
менения, однако при долгосрочном (1 год) назначении 
этих биологических препаратов устекинумаб стано-
вится экономически более целесообразным по срав-
нению с адалимумабом. 
показатели «затраты/эффективность» для устеки-
нумаба, инфликсимаба и адалимумаба представлены 
в табл. 4. устекинумаб по сравнению с инфликсима-
бом при длительном назначении (начиная с 24—28-й 
недели), а по результатам некоторых исследований 
начиная уже с 10-й недели является более экономиче-
ски целесообразным способом терапии больных с тя-
желым псориазом. 
затраты на достижение положительного эффек-
та при назначении адалимумаба были меньшими по 


























































































Ожидаемые затраты на ведение пациентов с тяжелым псориазом устекинумабом (стелара), 














Этанерцепт	(энбрел) 496	617,84 0,568 874	327,18
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Затраты,	руб. 470	000,00 470	000,00 601	880,40 601	880,40 601	880,40 349	276,32 349	276,32
Вероятность	достижения	
клинического	эффекта
0,671 0,667 0,88 0,80 0,755 0,68 0,769
CER,	руб.	на	1	пациента	
с	достигнутым	эффектом
700	447,09 704	647,67 683	955,00 752	350,50 797	192,58 513	641,64 454	195,47
24—28	нед.	терапии
Затраты,	руб. 705	000,00 705	000,00 1	003	134,0 1	003	134,0 1	003	134,0 611	233,56 611	233,56
Вероятность	достижения	
клинического	эффекта
0,712 0,695 — 0,82 — 0,70 —
CER,	руб.	на	1	пациента	
с	достигнутым	эффектом
990	168,53 1	014	388,4 — 1	223	334,1 — 873	190,8 —
50—52	нед.	терапии
Затраты,	руб. 1	175	000,00 1	175	000,00 1	605	014,4 1	605	014,4 1	605	014,4 1	222	467,12 1	222	467,12
Вероятность	достижения	
клинического	эффекта
0,619* 0,639	* — 0,61 0,545 0,665 —
CER,	руб.	на	1	пациента	
с	достигнутым	эффектом
1	898	222,9 1	838	810,6 — 2	631	171,1 2	944	980,5 1	838	296,42 —
Примечание.	*	Показатели	эффективности	устекинумаба	на	52-й	неделе	пересчитаны	на	всех	пациентов,	получавших	устекинумаб	45	мг	с	начала	
наблюдения,	см.	описание	в	разделе	«Материал	и	методы».
Результаты анализа «затраты/эффективность» применения биологических препаратов  
у пациентов с тяжелым псориазом: затраты на достижение клинического эффекта (PASI 75) 
при применении различных биологических препаратов
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ткосрочного применения этих препаратов (до 24—28-й 
нед.). Адалимумаб был доминирующей альтернативой 
при оценке клинико-экономических показателей на 12-й 
неделе, т. к. по сравнению с устекинумабом его эффек-
тивность была большей, а затраты на его применение 
меньшими. Однако при оценке препаратов с учетом 
долгосрочной перспективы их применения (1 год) можно 
говорить о сопоставимости полученных результатов. 
Результаты анализа приращения эффективно-
сти затрат применения устекинумаба, инфликсимаба 
и адалимумаба по сравнению с плацебо представле-
ны в табл. 5. Дополнительные затраты при примене-
нии устекинумаба по сравнению с плацебо являются 
меньшими, чем у инфликсимаба, как в краткосрочной 
(10—12 нед.), так и в долгосрочной перспективе (50—
52 нед.). Если сравнивать устекинумаб и адалимумаб, 
то применение адалимумаба является более рацио-
нальной альтернативой в случае краткосрочного на-
значения. Однако при долгосрочном назначении этих 
биологических препаратов (1 год) устекинумаб стано-
вится более экономически целесообразным способом 
терапии по сравнению с адалимумабом: дополнитель-
ные затраты при применении устекинумаба по сравне-
нию с плацебо колебались в диапазоне 1 951 827,2—
1 998 299,3 руб., а при применении адалимумаба со-
ставили 2 054 566,59 руб. на 1 больного с достигнутым 
положительным эффектом. 
Таким образом, проведенный клинико-экономи-
ческий анализ показал преимущества применения 
устекинумаба в сравнении с этанерцептом. эконо-
мические преимущества устекинумаба по сравнению 
с инфликсимабом были показаны в ходе анализа 
«затраты/эффективность» начиная с 24—28-й, а при 
сравнении с адалимумабом — с 50—52-й недели тера-
пии. Расчет показателя приращения эффективности 
затрат показал экономические преимущества устеки-
нумаба по сравнению с инфликсимабом как в кратко-
срочной (10—12 нед.), так и в долгосрочной перспек-
тиве (50—52 нед.), а по сравнению с адалимумабом — 
в долгосрочной перспективе (52 нед.), что наиболее 
значимо при длительном применении биологических 
препаратов. 
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734	375,0 746	031,74 — 781	662,85 817	772,28 554	406,85 565	172,03
24—28	нед.	терапии











1	035	242,20 1	071	428,50 — 1	286	069,2 — 970	212,0	 —
50—52	нед.	терапии











1	998	299,30 1	951	827,20 — 2	815	814,7 3	051	358,1 2	054	566,59 —
Результаты анализа «затраты/эффективность» применения биологических препаратов  
у пациентов с тяжелым псориазом: показатель приращения эффективности затрат  
для биологических препаратов по сравнению с плацебо
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